PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Nrﬁlﬁ/x&/%@? /79 warszawa, ()4, (04, 2013

Intendis GmbH
Max-Dohrn-Strasse 10
D-10589 Berlin
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokre§lony okres waznos$ci pozwolenia nr R/3338
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego SKINOREN

Nazwa:
SKINOREN

Nazwa powszechnie stosowana:
Acidum azelaicum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
krem, 200 mg/g

Droga podania:
na skore¢

Podmiot odpowiedzialny:
Intendis GmbH
Max-Dohrn-Strasse 10
D-10589 Berlin

Niemcy

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Intendis Manufacturing S.p.A.
Via E. Schering 21
20090 Segrate (Mediolan)
Wilochy
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Micjsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Intendis Manufacturing S.p.A.
Via E. Schering 21
20090 Segrate (Mediolan)
Wilochy

Pelny sktad jakosciowy:
Kwas azelainowy

Kwas benzoesowy

Makrogologlicerydow stearyniany

Mieszanina mono-, di-, triglicerydéw wyzszych kwaséw tluszczowych
Cetearylu oktanonian

Glikol propylenowy

Glicerol 85%

Woda oczyszczona

Wielko$¢ opakowania:
30¢g -kod: [5]9] 0] 9[9[ o] o[ 3[ 3] 3] 8] 1] 3|

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa z zakr¢tka z HDPE w tekturowym pudeiku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
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Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w
terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

REBZES
ds. ktgv iczych

mer farm. Marcin Koiakowski

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik StrOny: 1 via savirimswani. srmvas b v s e -
2. a/a
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